alfa Trading

SAS.

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION | T
FICHA TECNICA

JERINGA INSULINA ALFA SAFE®

Jeringa de Seguridad Insulina.

NOMBRE GENERICO Jeringa desechable estéril para

insuling.
NOMBRE COMERCIAL Jeringa de Insulina
MARCA ALFASAFE ®

TIPO DE PRODUCTO Dispositivo Médico

REGISTRO SANITARIO 2018DM-0001797-R1

VIGENCIA 06 de Febrero de 2028
TIPO DE RIESGO Clase |lA Riesgo moderado
VIDA UTIL 5 ANOS

DESCRIPCION

«Dispositivo Médico estéril de un solo uso.

*Tubo fransparente con un conector en uno de sus extiremos.

eLibre de Pirbgenos.

s Libre de Latex

*Con aguja tribiselada fija, Sin espacio muerto para la administracion de
insuling.,

*Con pistén de goma siliconado para facilitar el desplazamiento, con
dispositivo dosificador agregado y con sistema de tope en el barril para el

piston.
*Unico cuerpo con Tapas de seguridad en aguja y embolo.
*Consta de empague en papel grado meédico, - pelicula de

Polietileno/Polipropileno, hermético, individual de facil apertura, apirégeno.
*Tipo de esterilizacion ETO.

CARACTERISTICAS

*Cumple con los mdéximos requisitos de seguridad, calidad y precision.
«Garantiza una perfecta y segura conexion de la aguja.

*Envase seguro y de facil apertura.

*Dosificacion  facil, avance  suave y regular  del embolo.
sImpresién de escala en ftinta inyect, no borrable, no removible, no
contaminante, indeleble lo cual permite mayor exactitud en la dosificacién.

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

*Humedad Relativa: MAXIMA 70%

sTemperatura: MAXIMA 30C°

* Almacenar en lugar fresco y seco.

¢Inadecuadas condiciones de almacenamiento, carga y descarga brutal
probablemente afectard la calidad del producto.
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SISTEMA INTEGRADO DE GESTION |
FICHA TECNICA |

ESTANDARES
NORMATIVOS

Las jeringas ALFA SAFE ® cumplen con la norma 1SO7886-1:1993/CPJ-S.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

*Dispositivo para un solo uso.

«Una vez abierto el empaque estéril utilizarlo en el menor tiempo posible con el
fin de evitar contaminacién.

«No almacenar en ambientes humedos.

*No utilizar si el empague se encuentra abierto.

+Segun la Norma Técnica de Manejo de Residuos desechar como residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos.

DISPOSICION FINAL | *En caso de que el producto se encuenire contaminado con residuos
radioactivos, se colocardn en recipientes rigidos, los cuales deben estar
rotulados con el simbolo de "peligro radioactivo”

Usos
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Verifiqgue que el empaque de la jeringa no esté danado y/o
abierto. En  cualquier de estos casos  deséchela.
sAbra el extremo del empaque y refire la jeringa.
s Limpie la superficie del frasco-ampolla con alcohol y deje que
se seque al aire.
*Remueva el protector de la aguja. No mueva el embolo ni frate
de inyectar aire en el frasco-ampolla ya que esto blogqueard la
jeringa.

slevante e invierta el frasco-ampolla e inserte la aguja.
*Mantenga la punta de la aguja en el liquido en todo momento,
no dejando que entre aire a la jeringa. Podria causar una dosis
incorrecta.

*Hale el embolo lentamente para llenar la jeringa. El embolo se
detendrd automaticamente justo después de la marca de los ml.
*Para eliminar las burbujas de aire:

- Refire la aguja del frasco y sosteniendo la jeringa en
posicidon vertical golpee la camisa pdra desplazar las
burbujas hacia la punta de la jeringa.

- Hale el embolo para permitir que entre aire a través de la
aguja hasta que dicho aire enfre en contacto con el dire
en la camisa de la jeringa.

- Luego empuje con cuidado el émbolo hasta la dosis (ml),
expulsando asi la burbuja de aire.

» Administre la inyeccién de acuerdo a las instrucciones clinicas.
*Empuje el émbolo hasta el final para administrar la dosis
correcta.

*El émbolo se bloqueard automdaticamente para prevenir que Ia
jeringa vuelva a ser utilizada.

*Deseche la jeringa inmediatamente en un recolector. No tape
la aguja.
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ah‘o TTOC”H SISTEMA INTEGRADO DE GESTION ;
U ng FICHA TECNICA
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
p AGUJA
CAPACIDAD | GRADUACION | CRADUACION CALIBRE  ONGITUD
MINIMA
Gauge mm Pulgada mm
03;3 ’G‘IL/;; 1 Unidad | Cada 5 Unidades | 31G 0.22 mm 1/3" 8mm
0.5ml /cc idad | Cada 5 Unidad 31G 0.22 1/3" 8
50 UNITS 1 Unida ada 5 Unidades 22 mm / mm
0.5ml/cc idad da 5 Unidad 0.25 mm- 1/3" 8
50 UNITS 1 Unida Cada 5 Unidades 30G 25 mm / - 8mm
1100'“'[]{;?5 2 Unidades | Cada 10 Unidades | 31G 0.22 mm 1/3" 8mm
1103‘:111"'?5 2 Unidades | Cada 10 Unidades | 30G 0.25 mm 1/3" 8mm

COMPONENTES Y MATERIALES

Nombre de las Partes Nombre del Material
1 Embolo Polipropileno
2 Cilindro Polipropileno
3 Piston Caucho natural para uso médico
1.Eje / Centro Polipropileno
4 Aguja 2. Canula Acero inoxidable
3.Cubierta Segura Polipropileno

PRESENTACION COMERCIAL

PRESENTACION
] " COMERCIAL UNIDAD DE
copico DESCRIPCION (Unidad Minima de|  EMBALAIJE
Venta)
JEI004 | JERINGA INSULINA 0.3 ML X 31 G X 1/3" ALFASAFE Gk 2 B0 3000 UNIDADES
UNIDADES
- CAJAX 10
JEI006 | JERINGA INSULINA 0.3 ML X 31 G X 1/3" X 10 UNIDADES sl 3000 UNIDADES
. CAJA X 100
JEI007 | JERINGA INSULINA 0.5 ML X 31 G X 1/3" ALFASAFE . 3000 UNIDADES
. CAJA X 100 .
JEI008 | JERINGA INSULINA 0.5 ML X 31 G X 1/3" X 10 UNIDADES oo 3000 UNIDADES
) CAJA X 100
JE010 | JERINGA INSULINA 1 ML X 31 G X 1/3" ALFASAFE oy 3000 UNIDADES
] CAJA X 100
JEI013 | JERINGA INSULINA T ML X 30G X 1/3" ALFASAFE ST 3000 UNIDADES
- CAJA X 100
JEI0T4 | JERINGA INSULINA 0.5 ML X 30 G X 1/3" ALFASAFE e RS 3000 UNIDADES
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